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(57) Abstract 

The invention concerns a method 
and device for detecting, recording and 
quantitatively analyzing sleep disturbances, 
sleep-related respiratory disturbances, 
cardiac rhythm disturbances, myoclonia, 
variations in blood pressure, depth of 
steep parameters, movement parameters 
and disturbance parameters for me quality 
control of diagnoses for both in- and 
out-patients. According to the invention, 
various sensors (4-12) are used to detect 
a patient's body functions which are stored 
in a recorder (3). The stored data are then 
transferred to a computer (1) where they 
are analysed and evaluated. 

(57) ZusammenrBSSung 

Es whd eine Vonichtung und 
ein Verfahren zur stationaren und 
ambulanten Aufnahme, Aufteichnung und 
quamitativen Analyse von Schlafstfirungen, 
schlafbezogenen Atmungstonmgen, 
Heizmythmusstonmgen, Myoklonien, Blut- 
druckschwanlcungen, Schlaftiefepararnetem, 
Bewegungsparamctern und Storparametem 

zur Quautatssichening der Diagnostik ■r* m «ft 1 „wi«wn eines Patienten erfaflt und in einem Recorder (3) 
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Vorrichtung und Verfahren zur quantitative Analyse von 

S chlaf s torungen 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren 
zur quantitativen Analyse von Schlafs torungen, insbesondere 
zur stationaren und ambulanten Aufnahme, Aufzeichnung und 
Analyse von schlafbezogenen Atmungss torungen, Herzrhythmus- 
storungen, Myoklonien, Blutdruckschwankungen, Schlaf tief epa- 
rametern, Bewegungsparametem und Storparametern. 

Eine stetige Zunahme der Zahl von Personen, die unter 
Schlafstorungen leiden und die damit verbundene Uberlastung 
von Schlaflaboratorien, die diese Storungen behandeln, hat 
dazu gefuhrt, die Untersuchung bzw. Messung von Storungen 
mittels ambulanter Gerate aus dem stationaren in den ambu- 
lanten Bereich hin zu verlagem. Die Patienten erhalten An- 
weisungen daruber, wie die mit diesen Geraten verbundenen 
Sensoren zu behandeln sind und liefern das mobile Aufzeich- 
nungsgerat nach der Mefczeit wieder beim behandelnden Arzt 
ab, der daraufhin die aufgezeichneten Mefcsignale analysiert, 
urn' anschlieSend zu diagnostizieren. Diese ambulante Methode 
ist aufgrund des mit einer Messung verbundenen hohen Zeit- 
auf wands sehr kostengunstig und auSerdem werden die Ergeb- 
nisse nicht dadurch beeinfluSt, daS die Messungen in eine 
fur den Patienten ungewohnten Umgebung durchgefuhrt werden. 

Ein solcher ambulanter Recorder wird in der EP-A-0 356 603 
beschrieben. Dieser Recorder ermoglicht, uber acht Kanale 
MeSsignale aufzunehmen, diese zu speichem und anschlieSend 
in einem Computer zu analysieren. Dabei ist es moglich, den 
Recorder unterschiedlich zu programmieren, urn somit durch 
eine Vorauswahl die Anzahl der gemessenen Daten zu reduzie- 



ERSATZBLATT (REGEL 26) 



WO 97/14354 



2 



PCT/EP96/04497 



ren und eine Beschrankung auf gewunschte MeSdaten je nach 
Krankheitsbild oder Diagnosezweck zu erreichen. Durch diese 
unterschiedliche Programmierung laEt sich die Messung auf 
verschiedene Rahmenbedingungen anpassen. 

Die Messung verschiedener Parameter zur Erkennung von 
Schlafstdrungen wird in der DE-A-41 38 702 erlautert. Die 
darin offenbarte Vorrichtung weist Sensoren zur Erfassung 
des Herzpotentials, der Atmungs- bzw. Schnarchlaute, des 
Sauerstof f sattigungsgrades des Blutes und der Positionen des 
Korpers des Patienten auf. Eine Analyse der Mefcergebnisse 
erlaubt die Diagnose von Apnoe. Dieses Analysegerat ist al- 
lerdings auf einen einzigen Anwendungsf all, namlich die Er- 
kennung von Schlafstdrungen (Apnoe) beschrankt und besitzt 
mit den erwahnten Sensoren ein nur auf diesen Zweck zuge- 
schnittenes Instrumentarium zur Analyse. Insbesondere lassen 
sich zwar schlaf bezogene Atmungs storungen erkennen, jedoch 
nicht damit verbundenen "Nebenwirkungen" , wie etwa Herz- 
rhythrausstorungen . 

Zum allgemeinen Stand der Technik wird ferner verwiesen auf 
DE 92 04 190 Ul, DE 32 48 222 AX, DE 39 21 784 Al, 
US 3 734 086, DE 92 00 249 Ul und Kurz, Roland: "Medizini- 
sche Mefitechnik und Biosignalverarbeitung in der kardiologi- 
schen Diagnostik" , M. -G. -Schmitz-Verlag Giefien 1984, S. 122 
- 129, ISBN 3-922 272-23-1 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung 
und ein Verfahren zur quant itativen Analyse von Schlaf sto- 
rungen bereitzustellen, mit der im Schlaf auftretende Sto- 
rungen genauestens und umfassend erfafct werden, so daS neben 
der Analyse dieser Storungen auch daraus result ierende St6- 
rungen anderer Korperfunktionen erkannt werden konnen. Ins- 
besondere soli mit der Vorrichtung und dem Verfahren die Er- 
kennung von auf Schlafstdrungen beruhenden Herzrhythmussto- 
rungen {sog. "Apnoe -assoziierten Herzrhythmus storungen" ) er- 
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mcglicht werden. Diese Aufgaben werden mit den Merkmalen der 
Anspruche geldst . 



Bei der Losung 
ken aus. 



gent die Erfindung von folgenden Grundgedan- 



Um eine schnelle und genaue Analyse von Schlaf storungen und 
damiC verbundenen Storungen durchfuhren zu konnen, xst es 
von gro&er Bedeutung, welche Korpersxgnale aufgenommen wer- 
den bzw. wieviele Parameter notwendig sind, um aus exner 
Korrelation oder einem Vergleich dieser Signale heraus auf 
die Ursache der St6rungen schlieBen zu konnen. Aus dxesem 
Grund besteht bei der vorliegenden Erfindung die Moglxch- 
kelt. das Herzpotential, den Blut-Sauerstof f gehalt, die K6r- 
perlage, Korperbewegungen, Atmungslaute , den Beatmungsdruck, 
den AtemfluS. die Atemtatigkeit und andere elektrophysiolo- 
gische Mefiwerte uber verschiedene Sensoren zu messen und so- 
n,it ein umfassendes Datenmaterial fur die Analyse berextzu- 
stellen. Die MeBsignale werden von den Sensoren an exnen 
tragbaren Recorder geliefert, dort zwischengespeichert und 
nach dem MeSzyklus von einer Recheneinrichtung, wie etwa 
einem PC ausgelesen und verarbeitet. Der Recorder besxtzt 
dazu eine Speicherkarte als extemen Speicher. Diese wxrd 
fur die Aufzeichnung der Signale verwendet und wird auSerdem 
vor dem Mefibeginn fur die anstehende Anwendung programmxert . 
So konnen durch die Auswahl eines entsprechenden Programmes 
gezielt bestimmte Sensoren angesprochen werden. Dxese 
Zweiteilung der Hardwarekontponenten ermoglicht einen belxe- 
bigen stationaren oder mobilen Einsatz der Vorrichtung. Zur 
Analyse der MeBdaten lassen sich dxese zum einen direkt xn 
unveranderter Form auf dem Bildschirn des PCs anzeigen, wo- 
bei naturlich beliebige Zeitbereiche ausgewahlt werden kon- 
nen. zum anderen dienen die Daten jedoch auch als Grundlage 
fur eine Auswertung, durch die weitere KenngroSen ermxttelt 
werden k6nnen. So wird z.B. das Herzpotentialsignal exnem 
Herzfrequenzanalysator zugefuhrt, der daraus die Veranderun- 
gen der Herzfrequenz oder uber eine Korrelation mit anderen 
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Mefiwerten oder Histogrammdarstellungen ermittelt. Weiterhin 
werden die MeSsignale mittels geeigneter Rechenverf ahren 
derart aufbereitet, daS z.B. eine Darstellung in Form von 
Tabellen oder Histogrammen erfolgen kann. Insbesondere die 
Sauerstoffsattigung des Blutes, die Positionswechsel des 
Patienten, Schnarchtatigkeiten und Atemstorungen lassen sich 
so ubersichtlich und aussagekraf tig darstellen. 
Bei der Therapiekontrolle wird der Beatmungsdruck der Uber- 
druckbeatmungsgerate mitregistriert . 

Mit einer Korrelation oder einem Vergleich dieser Daten kon- 
nen z.B. Schlaf st6rungen, Atmungsst6rungen, Herzrhythmussto- 
rungen erkannt werden. Insbesondere besteht der Vorteil. 
daraus Herzrhythmusstorungen zu erkennen, die auf Schlafsto- 
rungen beruhen. Gerade diese Art von Herzrhythmusstorungen 
lafit sich mit herkommlichen Methoden wie z.B. Antiarythmika 
oder Herzschrittmachem nicht zufriedenstellend behandeln. 
Wenn jedoch ein ursachlicher Zusamrnenhang zwischen diesen 
Herzrhythmusstorungen und Schlaf storungen gezeigt werden 
kann, lassen sich die Herzrhythmusstorungen kausal durch 
eine Behandlung der Schlaf st6rungen beheben. 

Um die Effektivitat der Analyse zu erh6hen. werden auSerdem 
Stersignale der Umgebung. sowie ein Absinken der Versor- 
gungsspannung fur die Auswertung berucksichtigt. Eine Uber- 
wachung der Versorgungsspannung verhindert einen Datenver- 
lust, da bei einem Spannungsabf all die bis dahin gemessenen 
Daten gespeichert werden und fur eine Auswertung zur Verfu- 
gung stehen. Die fiber die Sensorleitungen eingekoppelten 
St6rsignale werden in verschiedene Frequenzbereiche gefil- 
tert und konnen dann mit den Nutzsignalen verglichen werden, 
um so die auf Storfelder zuruckgehenden Signalanteile xn den 
Nutzsignalen zu lokalisieren. Diese Storanteile kSnnen somit 
bei der Analyse unberucksichtigt bleiben. 

Weiterhin sind Alarmgeber vorgesehen. die beim Erreichen be- 
stimmter Schwellwerte des Blutsauerstof fgehalts oder der 
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•i- Air* Anwendung des Gerates 
Herzfrequenz ausl6sen und muc *™ ena 9 

auch bei Risikopatienten zulassen. 

ten Zeitraumes moglich ist. . ^ t zu 

,. Sl eep«-Modus versetzt, und die Messungen be ^nnen erst - 

schlieSend an den Patienten gesandt wxrd. 

dung die Moglichkeit, auch EEG-Sxgnaxe un _ E __ si _ al 

andLr antoulanter Gerate auf zunehn,en . Hber das EEG Signal 
IMt sich somit auch die Schlaftxefe erfassen. 

Kin weiterer Vorteil der -findungsge^Sen V 0rri ch t ung kann 

Haft uber einen Vergleich des Herzpo 
aarin gesehen werden, ^J^* Blut _ Sauerstof fme ssung die 
tentialsignals -xt d- ^J***^ Veranderung fcestin.* 
"ZTTtTl it Hn Schwankungen des Blutdrucks 

;^rue k r- - « «™ «~ — g en ^ 

fceine zusatzlxche Blutdructonessung mehr erforderlxch. 

Die erfindungsgecnaBe Vorrichtung ermoglicht nun ein Verfah- 
Dxe er£lnaun9 9 toal von S chlaf S t6rungen, bex dem 

ren zur quantxtativen toa1 ^ Recorde r von MeSsensoren 

ein mit einem Program* ^ladener Recorder 
aufgenononene Signale aufnin^t und spexchert Die- D 
werL danach (bei mobile* Einsatz, oder gl.xcte.xtig sta 
rionar) an eine Recheneinrichtung ubertragen und von dxeser 

rrblitet D ie ge.essenen und verarbexteten Daten werden 

schlie&lich graphisch dargestellt. 

Die Erf indung wird nachstehend .it Bezug auf die Zeichnungen 
naher erlautert. Es zexgen: 
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Fig. la) und b) graphische Darstellungen einer Auswahl der 
erfaSten GroSen als Funktion der Zeit in 
zwei unterschiedlichen Zeitintervallen, 

Fig- 2 bis 6 Darstellungen einer Auswahl von Analyseer- 
gebnissen in Form von Tabellen (Fig. 2b, 3b, 
3d, 4a, 4c) und Diagrammen (Fig. 3a, 3c, 4b, 
5, 6) mit Patientendaten (Fig. 2a) 

F ig. 7 eine schematische Darstellung der erf in- 

dungsgemafien Vorrichtung, 

Fig. 8 die Auswertung eines ersten Herzf requenz- 

signals, 

F i g . 9 die Auswertung eines zweiten Herzf requenz- 

signals. 

Fig. io die Auswertung eines respiratorischen Sig- 

nals, 

Fig 1X die Auswertung eines ersten Blut-Sauerstof f - 

sattigungssignals vom Pulsoximeter, und 

F i g> 12 die Auswertung eines zweiten Blut-Sauer- 

stof f sattigungssignals vom Pulsoximeter. 

In folgenden wird zunachst naher auf die verwendeten Senso- 
ren und die von diesen gelieferten MeSsignale eingegangen. 
Die erfindungsgemafie Vorrichtung ist dazu in Fig. 7 schema - 
tisch dargestellt. 

Die Atemgerausche und Schnarchgerausche des Patienten werden 
uber ein am Larynx anzubringendes Elektretmikrophon 4 aufge- 
nommen. Der Frequenzbereich dieses Mikrophons liegt dabei 
zwischen 50 bis 1500 Hz. Die von diesem Mikrophon gelieferte 
analoge Signalkurve wird rektifiziert und gefiltert, wonach 
die einhullende Kurve mit einer uber ein Konf igurationsmenu 
einstellbaren Frequenz abgetastet und digitalisiert wird. 
Der Atemflufi (Flow in Fig. 1) wird raittels eines Thermistors 
5 oder eines Thermoelements gleichzeitig von Nase und Mund 
abgenommen. Dazu wird ein Summensignal gebildet, das zum 
einen die Atemfrequenzermittlung, zum anderen die Erkennung 
der Atemamplitude ermdglicht. Damit kdnnen zusammen mit den 



ERSATZBLATT (REGEL 26) 



PCT/EP96/04497 

WO 97/14354 

7 

in, folgenden beschriebenen Sensoren fur Thorax und Abdo,nen 
auftretende Apnoen gut unterschieden werden. Die «e 
Atercbewegung wird It einen, piezokerandschen Sensor 6 aufge 
noram en. der in ein VerteiXer^stchen 15 «^J^ 
den, verschiedene MeiUeitungen zusan^enlaufen "Jf^ 1 ^ 
kastchen enthalt Vorverstarker fur die MeSauf nehmer . Fur die 
aSolale Atenfcewegung wird ebenfalls ein piezokerarnxscher 

etsl 7 eingesetzt. Zur Registries von Extre.itatenbewe 
Uen ist ndndestens ein Aktographie-Sensor 8 -rgesehen^ 
SeLr kann z.B. an, Am, oder an, Bein 

bei der Verwendung eines zweiten Sensors, der uber exne Y 
Weiche .it de* ersten Sensor verbunden ist , lasse sxcb 
aleichzeitig Arm- und/oder Beinbewegungen feststellen. Mxt 
1 I en AkJUpnie-Sensoren lassen sicb perxodiscne Extr^x- 
tatenbewegungen bestin^en, die sich in, 

guenzvariationen zuordnen lassen. Zur Messung der »- zs P^ 
Lg wird auf das EKG-Verfahren zuruckgegrif f en . Dazu ^ werden 
L drei Elektroden , an den standardisierten 
K6rper angebracht. Das analoge Herzpotentxal wxrd dxgxtalx 
sxeL und a ls EKG-Signal gespeichert. Gleichzextxg wxrd das 
analoge EKG-Signal einer Spitzenwerterkennung zugefuhrt. urn 
Z Tn LitliSL Abstanden zwischen den R-Zacken die Herz- 
£req uenz bestin.en und speichern zu k6nnen. Dxe Messung ^ 
Sauerstoffsattigung des Blutes erfolgt .xttels exnes Puis 
outers 10. dessen Sensor an, Finger des 
bracht wird. Femer kann wie bei einer nasalen Uberdruckthe 
Zt uL einen Drucksensor H der Beaunungsdruck dxrekt an 
der Maske w^hrend der Aufnabn.ezeit erfaSt werden Der ^ Druck- 
sensor ist dabei n,it einer Vorverstarkerelektronxk und exner 
Hgenen Stro-nversorgung in exne, separaten GehSuse exng - 
baut. Gercessen wird in exne* Bereich von -10 ^bar bxs 30 
.bar. AbschlieSend kann die Korperposition nattels exnes La- 
gegebers 12. der z.B. aus vier Quecksilberschaltern besteht, 
rllttelt werden. Dieser Lagegeber zeigt stabil 5 Pos.txonen 
an- rechts. links. Ruckenlage. Bauchlage, aufrecht. Auch 
, .iwr kann in dem Verteilerkastchen xntegrxert 
dieser Lagegeber kann xn rat -=a c hli- 
sein. Der Lagegeber ermoglicht die Bestxnunung der tatsacnlx 
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Chen Zeit der Schlaf position und Zeiten unruhigen Schlafes, 
wodurch verschiedene Apnoephasen in Abhangigkeit von der 
Korperposition feststellbar sind, und auch Artefakte guc zu- 
geordnet werden konnen. Ein besonderer Vorteil ist darin zu 
sehen, daS sowohl der Lagegeber als auch der Piezosensor fur 
die thorakale Atembewegung in dem Verteilergehause inte- 
griert sind, wodurch die Anzahl der MeSpunkte am Korper des 
Patienten reduziert wird. 

iro folgenden soil kurz der Ablauf einer Messung beschrieben 
werden . 

Vor dem eigentlichen ambulanten oder stationaren Betrieb 
wird die Vorrichtung fiber ein Ablauf programm auf der im Re- 
corder 3 befindlichen Speicherkarte fur die jeweilige Anwen- 
dung programmiert. Auf dieser Speicherkarte werden dann wah- 
rend der Aufzeichnung alle physiologischen Signale gespei- 
chert. Die Programmierung des Recorders erfolgt durch das 
Einlesen eines Ablaufprogrammes fur einen intemen Mikropro- 
zessor von der Speicherkarte, was sofort nach dem Einschie- 
ben der Speicherkarte geschieht. Der Recorder besitzt eine 
Echtzeituhr und kann auf einen bestimmten startzeitpunkt 
bzw. Datum progranuniert werden. Nach der Programmierung geht 
der Recorder in eine stromsparenden "Sleep-Modus" und wird 
von der Echtzeituhr zur programmierten Startuhrzeit und Da- 
tum geweckt und zu einer Stoppuhrzeit wieder abgeschaltet . 
Die Ablaufprogramme werden je nach medizinischer Fragestel- 
lung und der dafur notwendigen Konf iguration (Kanalzahl, Ab- 
tastraten, Startzeit, Stopzeit, Patientendaten usw.) von 
einem Computer 1 auf die Speicherkarte geschrieben. Es kon- 
nen je nach Anwendung Speicherkarten (PCMCIA-ATA-Standard) 
zwischen 1,8 MByte und 170 MByte Speicherkapazitat benutzt 
werden. Die verschiedenen Speicherkapazitaten der Speicher- 
karten ermoglichen es somit, die physiologischen Signale mit 
verschiedenen Abtastraten und mit verschiedenen Aufnahmezei- 
ten ilber die Ablaufprogramme zu konf igurieren. Die auf die 
Speicherkarte aufgezeichneten physiologischen Daten werden 
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nach den, Einlesen in den Computer als Rohdaten ohne irgend- 
eine verfalschung gespeichert und sind zu jeder Zext neu 
analysier- und darstellbar. In, stationaren Echtzextbetrxeb 
„ird der Recorder direkt mit dem Computer uber exne serxelle 
Schnittstelle 2 verbunden, die zur Ubertragung der Daten 
wahrend der Aufzeichming an den PC dient. 

Um bei den, ambulanten Einsatz des Recorders die Moglichkeit 
der fehlerhaften Diagnose durch Fehlfunktion oder unsachge- 
mafien Gebrauch durch den Patienten zu minimieren. ist es dem 
Arzt im Nachhinein moglich. den korrekten Ablauf der Auf- 
Z eichnung zu kontrolXieren. Dazu wird z.B. die Versorgungs- 
spannung aufgezeichnet, wobei ein Unterschreiten exner be- 
stxmmten Versorgungsspannung die Aufzeichnung abbrxcht. Dxe 
bereits aufgezeichneten Daten sind jedoch voll auswertbar. 

Die Funktionalitat des Recorders und der Sensoren wird nach 
der Applikation durch die Echtzeitdarstellung am Computer 
kontrolliert. Falls kein Computer zur Verfugung steht, wxrd 
die Kontrolle der Applikation anhand von LED-Leuchten. dxe 
auf der Frontplatte des Recorders angebracht sind, durchge- 
fuhrt. Nach Einlesen des Ablauf programmes wird daraufhxn exn 
5-mxnutiger Testmodus gestartet, bei dem die LED-Leuchten 
bei Betatigung eines entsprechend zugeordneten Sensors auf- 
leuchten. Dieses Testprogramm kann durch Betatigen exner 
Markertaste 13 erneut gestartet werden. Die Markertaste xst 
vorgesehen. um dem Patienten die Moglichkeit zu geben be- 
stimmte Ereignisse, wie z.B. ein Aufwachen wahrend der 
Nacht, zu markieren. 

in den Figuren 2 bis 6 ist exemplarisch die Auswertung eines 
MeGzyklus abgebildet. Die Daten sind dabei auf verschxedene 
Weisen dargestellt. Signale, die bereits in der Rohfassung 
aussagekraftig sind, werden fur einen gewunschten Zextraum 
als Funktion der Zeit dargestellt. Die Daten der ^lut-S-u^- 
stoffmessung, der Lagesensoren. des Elektretmikrophons und 
der piezoelektrischen Sensoren zur Bestimmung der Atemtatxg- 
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keit werden nach statistischen Methoden ausgewertet und in 
Form von Tabellen bzw. Histogrammen veranschaulicht . Eben- 
falls als Graph wird die Herzfrequenz -Vert ei lung (Fig. 4) 
dargestellt. Weiterhin ist wie in Fig. 1 gezeigt ist, eine 
bloSe zeitliche Abhangigkeit der Daten anzeigbar. Insbeson- 
dere die zeitlichen Verlaufe der MeSsignale lassen sich be- 
liebig kombiniert darstellen und eine kombinierte Anzeige 
von respiratorischen und kardiologischen Parametern ermog- 
licht es, bestimmte Herzrhythmusstorungen den auf getretenen 
Schlafstorungen zuzuordnen. Diese Herzrhythmusstorungen wer- 
den am besten in der zeitlichen Darstellung der Herzfrequenz 
beobachtet und wahrend der Auswertung qualitativ und quanti- 
tativ erfaSt. Die Herzf requenzvariationen werden dabei auto- 
matisch bestimmt und daraus ein Herzf requenzvariationsindex 
berechnet. Urn die zyklischen Herzf requenzvariationen, welche 
durch Schlafapnoen induziert werden, von denen durch Myoklo- 
nien induzierten Variationen unterscheiden zu konnen, wird 
das Herzfrequenzsignal mit dem Signal des Aktographie- Sen- 
sors verglichen. Die respiratorischen Ereignisse, d.h. die 
schlafbezogenen Atmungsstorungen werden wahrend der Auswer- 
tung ebenfalls quantitativ analysiert und durch verschiedene 
daraus berechnete Indizes beschrieben. Diese sind wie in 
Fig. 2 unten zu sehen ist, ebenfalls in Form einer Tabelle 
angezeigt. Durch die Anwendung besonderer Auswertealgorith- 
men, die noch im folgenden beschrieben werden, ermoglicht es 
die vorliegende Erfindung zwischen Hypopnoen und obstrukti- 
ven, zentralen Oder gemischten Apnoen zu unterscheiden. Wei- 
terhin werden bei der automatischen Analyse der Apnoen und 
Hypopnoen die auf gezeichneten Druckschwankungen der nasalen 
Uberdrucktherapie anstelle des Atemf lufcsignales herangezo- 
gen, wodurch eine exakte Therapiekontrolle ermoglicht wird. 

Mit dem umfassenden Datenmaterial , das mit der vorliegenden 
Erfindung einem behandelnden Arzt zur Verfugung gestellt 
wird, wird diesem ermoglicht, eine exakte Diagnose bezuglich 
Schlafstorungen, Atmungsstorungen, und Herzrhythmusstorungen 
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zu treffen. Der zu behandelnde Patient kann daraufhin ge- 
zielt therapiert werden. 

Beispielhaft sind folgende Korrelationen denkbar, die im 
Rahmen der Erfindung automatisch ausgefuhrt werden konnen: 

1. Eine Korrelation zwischen Schnarchgerauschen und Sauer- 
stoffreduktion gibt Hinweise auf obstruktive Apnoen. 

2. Eine Korrelation zwischen rhythmischen Beinbewegungn 
{PLMs, Myoklonien) und Herzf requenz, ohne Schnarchen und 
ohne Sauerstof fentsattigungen, ergeben Hinweise auf den 
Einflufi von Beinbewegungen auf das Herz/Kreislauf -System 
mit Arousal-Ef fekt. 

3. Arrhythmien ohne Korrelationen zu einem anderen Signal 
deuten auf absolute Arrhythmie hin. 

4. Arrhythmie synchron zu den Atemsignalen deutet auf Si- 
nus -Arrhythmien und Apnoe-assoziierte Arrhythmien hin. 

5. Kompensatorische Arrhythmie ohne Korrelation mit anderen 
Signalen deutet auf Ventrikulare Extrasystolen hin. 

6. RegelmaSige Sauerstof f -Entsattigung mit synchroner Un- 
terbrechung von Flow, sowie Thorax und Abdomenbewegung 
deutet auf zentrale Apnoen hin. 

7. Langandauemde Sauerstof f-Ent sat tigungen mit evtl. un- 
spezifischer Reduktion der Atmungsparameter und evtl. 
langsamer Anderung der Herzf requenz, deuten auf eine ob- 
struktive Lungenerkrankung hin. 

8 Starke Apnoen mit starken synchronen Sauerstof f-Entsat- 
tigungen und geringen aber synchronen Herzf requenzvaria- 
tionen deuten auf Autonome Neuropathie hin (z.B. be: 
fortgeschrittenem Diabetes) . 
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9. Absinken der Herzfrequenz nach dem Wechsel von der auf- 
rechten in die horizontals Lage deuten auf Einschlafen 
hin. Bei gleichzeitigem Einsatz von Apnoen oder PLM ist 
der Einschlafzeitpunkt mit geringer Fehlertoleranz fest- 
stellbar. 

10. UnregelmaSige Veranderungen, die etwa alle 1 1/2 Stunden 
gleichzeitig in alien Signalen auftauchen und ca. 20 - 
40 Minuten andauem, deuten auf REM-Schlaf (Traumschlaf ) 
hin. 

11. RegelmaSiges Schnarchen ohne Sauerstof fentsattigung aber 
mit zyklischen Herzf requenzerhohungen weisen auf eine 
UARS (Upper Airways Resistence Syndrome) hin. 

12. Als MaS far die Obstruktion wird die Differenz zwischen 
den Absolutwerten von Thorax- und Abdomenbewegung ermit- 
telt und in einem Diagramm (z.B. in einem zusatzlichen 
Kanal) dargestellt. 

Im folgenden wird auf die Auswertealgorithmen bezuglich der 

Herzf requenzanalyse, der Algorithmus zur Erkennung von 

Apnoen und Hypopnoen und dem Algorithmus zur Erkennung von 
Sauerstof f en t sat tigungen eingegangen . 

Ausgewertet werden die physiologischen Daten einerseits vi- 
suell anhand der Rohdaten und andererseits durch die automa- 
tisierten Auswerteprogramme auf dem Computer. 

Die automat ische Herzf requenzanalyse 

Algorithmus zur Erkennung von Herzfrequenzvariationen 
(Apnoeassoziierte Sinusarrhythmie) 

Es wird hier mit dem R-Zackenabstand, dem sogenannten Tacho- 
gramm gearbeitet. 
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Der Algorithms arbeitet die Tabelle mit den Herzf requenz- 
r er ten wie folgt ab. Die h 4 bezeichnen dabei die ^ewexUgen 
Herzfrequenzen, die a hi die Differenzen aus den 

„ r ^^, zu r ™ von TTnr^frP^^nzanstieqen 

n = maximale Dauer fur Anstieg 



for i = 1 # - • * ' n 
a hi = h i " h i-l 

Aufnehmen der a hi in den Integration^ fer . Der 
integrationspuffer ist ein Vektor mit Dimension n. 
der mit Nullen initialisiert ist. 

' u s 



Integrationspuffer 



Ah-, 



Berechnen der Summe uber die einzelnen Vektorele- 
mente 



n 

Integral = E a hj, 
k=0 



Fallunterscheidung 



Die Herzfreguenz-Kurve ist abgefallen.^ Der Inte- 
grationspuffer wird mit Nullen initialisiert 
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Integrationspuf fer [i] = 0; i = 1, . .., n 
0 < Integral < Schwelle: 

Die Herzfrequenz-Kurve ist zwar angestiegen, 
aber nicht stark genug. 

Integral > Schwelle: 

Die Herzfrequenz-Kurve ist urn mindestens den 
Schwellenwert angestiegen. Das erste Kriterium 
fur ein Ereignis ist erfullt. 

Suche nach dem Maximum 

Ab dem Beginn des Anstiegs wird nun nach dem Maximum 
gesucht. Dies wird durch Vergleichen der Herzfre- 
quenz-Werte erreicht. 

for n = 1 En d** der Tabelle 

P ^gelesener Wert > d ^rzeitiges Maximum; 

Wert = Maximum 

Neuer Wert wird eingelesen 

einoelesener Wert < derzeiti aes Maximum: 

| Wert -Maximum | s Abbruchschwelle : 

Die Herzfrequenz-Kurve ist wieder gef alien, 
aber nicht genug, als daS der Anstieg als 
beendet betrachtet werden konnte. Die Suche 
nach dem Maximum wird f ortgesetzt . 

| Wert-Maximum | > Abbruchschwelle: 

Die Herzfrequenz-Kurve ist wieder abgefallen, 
und zwar mindestens urn den Wert der Abbruch- 
schwelle. Damit ist das Maximum gefunden. Von 
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diesem gefundenen Maximum aus wird nun der Be- 
ginn und das Ende der Herzf requenzvariation 
gesucht 

Suche nach dem Beginn des Anstieges 

Nun wird ruckwarts in der Zeit ab dem gefundenen Ma- 
ximum nach dem Beginn des Anstieges, dem 1. Minimum, 
gesucht. Die Suche erfolgt analog zur Maximumssuche . 
Die Tabellenwerte werden soweit ruckwarts durchlau- 
fen bis das Ende des vorausgehenden Anstieges er- 
reicht wird, maximal aber bis zum "Ende des Suchin- 
tervalles fur das erste Minimum", ein Wert der durch 
den Benutzer vorgegeben werden kann. 

for let z *-^ Minimum, . •-. Maximum^ 

rlTr r -— . ~ w-rt < dnr^itigp^ 1 Mi^mum: 

Wert = 1- Minimum 

Neuer Wert wird eingelesen. 

-^i^ ^t- WPrt > derzpitjqes 1. Maximum: 

| Wert - 1. Minimum |s Abbruchschwelle: 

Die Herzfrequenz-Kurve ist wieder angestiegen, 
aber nicht genug, als da£ der Beginn des An- 
stieges als erreicht betrachtet werden konnte. 
Die Suche nach dem Beginn wird fortgesetzt. 

| Wert - 1. Minimum |> Abbruchschwelle: 

Die Herzfrequenz-Kurve ist wieder angestiegen, 
und zwar mindestens urn den Wert der Abbruch- 
schwelle. Damit ist der Beginn des Anstieges 
gefunden. Nun wird im nachsten Schritt das 
Ende des Anstieges bestimmt. 
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• Suche nach dem Ende des Herzf requenzanstieges 

Nun wird vorwarts in der Zeit ab dem gefundenen Ma- 
ximum nach dem Ende des Anstieges, dem 2. Minium, 
gesucht. Die Suche erfolgt analog zur Suche nach dem 
1. Minimum. Die Tabellenwerte werden soweit vorwarts 
durchlaufen, bis ein Minimum gefunden wird, maximal 
aber bis zum "Ende des Suchintervalles fur das 
zweite Minimum", ein Wert der durch den Benutzer 
vorgegeben werden kann. 

for ;i, = 1 , , ■ • , n,: 

einaeleRffler Wert <l derze itiaes 2. Minimum: 

Wert = 2. Minimum 

Neuer Wert wird eingelesen. 

Pinaelesen e r Wert > derzejtiges 2. Minimum: 

| Wert - 2. Minimum | s Abbruchschwelle: 

Die Herzfrequenz-Kurve ist wieder angestiegen, 
aber nicht genug, als dafi das Ende des Anstie- 
ges als erreicht betrachtet werden konnte. Die 
Suche nach dem Ende wird fortgesetzt. 

| Wert - 2. Minimum | > Abbruchschwelle: 

Die Herzfrequenz-Kurve ist wieder abgesunken, 
und zwar mindestens urn den Wert der Abbruch- 
schwelle. Damit ist das 2. Minimum gefunden. 

Analog zur Sa0 2 -Analyse spielen auch hier die einzelnen Pa- 
rameter eine wichtige Rolle. Da das Herzf requenzsignal we- 
sentlich komplexer als das Sa0 2 -Signal ist, treten hier be- 
stimmte Phanomene verscharft auf. In Fig. 8 ist beispielhaft 
die Herzf requenz -Analyse dargestellt. 
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Die Analyseparameter der Herzfrequenz analyse 

A uch hier werden die einzelnen einstellbaren Parameter noch 
einmal genau erlautert. 

. Tninimaler Herzf requenz-Anstieg e [1, 30] 

7Z Wert legt ft. wie star* die Herzf recurve 

anst eigen muS. da.it die Suche nacn den, 

Xeitet wird. I. Algorithm i.t dieser Wert die mtegra 

tionsschwelle. 

. .naximales Zeitintervall fur Hf-Anstieg e [l 250) 

Dieser Wert beschrankt die Dauer, in der der Abfall der 
Hf-Kurve erfolgen «*. I- Algorithms bedeutet er die 
Dimension des Integrations-Puffers. 

. Abbruchschwelle fur Min-Max-Suche € [1. 10] 

Se Abbruchschwelle ist das AbbrucnKriterium fur exne 
Hini-.un.s- Oder Maximumssuche bei einer Veranderung der 
Hf-Kurve urn diesen Betrag. 

. minimale und maximale Ereigniszeit e [1. 250] 

Tese beiden Parameter sind letztendlich entschexdend 
dafur, ob ein gefundener Kerzfrequenz-Anstieg als Erexg- 
nis in die Ereignisliste aufgenommen wird Oder nxcht. Dm 
als Ereignis aufgenommen zu werden. muS fur die Dauer 
des Anstieges gelten: 

, . ) < max. Ereigniszeit 
min. Ereigniszeit <(t 2tM i n a ^l.Min' 

• Suchintervall fur das Maximum e [1, 30] 

Es begrenzt die Suchumgebung fur die Suche nach dem Ma 

. 4 „«n rttuellen und damit zeitweiligen Maximum 

ximum von einem aKtueiien un^ v* 



aus. 
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Suchintervall fur das erste Minimum e [1, 30] 
Dieses Suchintervall begrenzt die Suchumgebung fur die 
Suche nach dem Beginn des Herzf requenzanstieges . Dieses 
Intervall ist ein zweites Abbruchkriterium nach der Ab- 
bruchschwelle . Es verhindert, da£ sich der Algorithmus 
zu Tode lauft, wenn die Herzf requenz in ein Plateau mun- 
det (Fig. 8) . 

Suchintervall fur das zweite Minimum e [1, 30] 
Dieses Suchintervall begrenzt die Suchumgebung fur die 
Suche nach dem Ende des Anstieges. Dieses Intervall ist 
ein zweites Abbruchkriterium nach der Abbruchschwelle . 
Es verhindert, dafi sich der Algorithmus zu Tode lauft, 
wenn die Herzf requenzkurve in ein Plateau mundet (Fig. 
9) . 



Die Grundeinstellung der Parameter ist: 

• minimaler Herzf requenz -Anstieg: 8 

• Abbruchschwelle fur Min-Max- Suche : 8 

• Suchintervall fur das Maximum: 30 s 

• Suchintervall fur das erste Minimum: 10 s 

• Suchintervall fur das zweite Minimum: 10 s 

• minimale Ereigniszeit : 5 s 

• maximale Ereigniszeit: 150 s 



Die respiratorischen Kanale 

Algorithmus zur Erkennung von Apnoen und Hypopnoen 

Der Algorithmus arbeitet in drei Schritten: 

• Filterung der vorhandenen Daten 

• Berechnung der Grenzwerte 

• Durchfuhrung der Analyse anhand der aufbereiteten Daten 

Die Filterung der Daten ist notwendig, da das Signal der 
respiratorischen Kanale kompliziert und storungsanf allig 



ERSATZBLATT (REGEL 26) 



WO 97/14354 



19 



PCT/EP96/04497 



ist. Die Filterung erfolgt gleitend, imtner uber l Sekunde, 
das entspricht 250 Abtastwerten . 

Filter"*" 1 " Hpr Paten: 

Die f7 entsprechen den Abtastwerten des jeweiligen resp.ra- 
torischen Kanals. 



f ~ r * , i , . . . . 250 

Aufnehmen der ^ in den Dif ferenzpuf fer . Der Diffe- 
renzpuffer ist ein Vektor mit Dimension 250, der .it 
Nullen initialisiert ist. 



Dif ferenzpuf fer = 



Berechnung der Summen fOr den Integralpuf fer 



surtiu = E A f^ 



Integralpuffer 



s ^ 
sumT 



sum^ 
0 
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Mit diesen Werten wird nun weitergearbeitet . 

Eine Apnoe oder Hypopnoe sind dadurch gekennzeichnet, 
da£ die Atemkurve urn einen gewissen Prozentsatz in. Ver- 
gleich zur vorausgehenden Atmung absinkt. Da es sich bei 
der Atmung stets um eine sinuidale Kurve handelt und 
diese in seiner Amplitude auch bei gesunden Menschen 
schwankt. mufi der Mittelwert fiber die vorausgehenden 
Atemzuge berechnet werden. damit ein Absinken der Atmung 
erkannt werden kann. Dies geschieht mit folgendem AXgo- 
rithmus: 

MuTjLrT llrd 1 uber" die Min ima ^ MaxilT der letzten 
10 Atemzuge berechnet. 

grVpnnnna d ** g Maximums: 
sutn^ > 0: 

falls S um i+1 > max > 0, d.h. die Atemkurve 
bef indet sich noch im Ansteigen, 
dann max = sum^ +1 

falls sum i+1 < 0, d.h. . die Kurve hat das 
Maximum langst uberschritten, 

dann ist das letzte berechnete Maximum gul- 

tig. 

H^Pnnnna de<= Minimums: 



sum^ < 0: 



falls sum i+1 < min < 0, d.h. die Atemkurve 
bef indet sich noch im Fallen, 
dann min = sum^ +1 
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falls sum i+1 > 0, d.h. die Kurve hat das Mi- 
nimum langst uberschritten, 

dann ist das letzte berechnete Minimum gul- 

tig. 

Uber die Betage der errechneten Minima und Maxima wird dann 
der Mittelwert gebildet: 

5 

E | mini [ + max^ 
i=i 

Mittel = 



10 

Die A P noe-/Hypopnoegrenzen berechnen sich dann aus 
Ereignisschwelle * Mittel 



Grenze = 

100 

wobei die Ereignisschwelle in Prozent eingestellt werden 
kann. 

Nun sind alle Hilfsmittel fur die Analyse bereitgestellt . 
M g oi-ithmu« »nr Erkeff nnna von Annopn imd Hypopnoen 

1 = 1 250 

falls | sum^ | < Grenze, 

setze Zahler ~ 0 und beginne zu zahlen. 

falls | sumi | > Grenze, 

uberprufe, wie weit der Zahler gelaufen ist. Gilt: 
minimale Ereigniszeit < Zahler < maximale Ereignis- 
zeit 

dann wurde eine Apnoe oder eine Hypopnoe gefunden. 
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Diese Analyse wird auf alien respiratorischen Kanalen 
vollzogen. Obstruktive und zentrale Apnoe werden anhand der 
Thorax- und Abdomenaktivitat dif ferenziert . Sinkt die Atmung 
an Mund und Nase ab; uberpruft das Programm, ob korreliert 
dazu die Aktivitat auch an Thorax und Abdomen zuruckgeht. 
1st dies der Fall liegt eine zentrale Apnoe vor. Fig. 10 
verdeutlicht die Analyse zur Erkennung von Apnoen. 

Die Analyseparameter der Apnoeanalyse 

Die Parameter bei der Apnoe-Analyse sind durch die medizini- 
sche Diagnostik festgelegt. Folgende Parameter sind ein- 
stellbar: 

• Apnoe -Schwelle 

Damit eine Apnoe diagnostiziert werden kann, muS die 
Atemkurve urn mindestens 80 % gegenuber dem Mittelwert 
uber die letzten 10 Atemziige absinken. Dieser Wert ent- 
spricht im Algorithmus der Ereignisschwelle 

• minimale Apnoezeit 

Dieser Wert begrenzt das Ze it interval 1, in der die Atem- 
kurve unter der Apnoeschwelle liegen mufi. Die minimale 
Apnoezeit mufi mindestens 10 Sekunden betragen. 

• Hypopnoe- Schwelle 

Damit eine Hypopnoe diagnostiziert werden kann, mufi die 
Atemkurve urn mindestens 50 % gegenuber dem Mittelwert 
uber die letzten 10 Atemzuge absinken. Dieser Wert ent- 
spricht im Algorithmus der Ereignisschwelle. 

• minimale Hypopnoezeit 

Dieser Wert begrenzt das Zeit intervals in der die Atem- 
kurve unter der Hypopnoeschwelle liegen mu£. Die mini- 
male Hypopnoezeit muS mindestens 10 Sekunden betragen. 
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» zentrale Apnoeschwelle 

Bei einer zentralen Apnoe muS die Amplitude der Thorax- 
und Abdomensignale um mindestens 80 % gegenfiber dem Mxt- 
telwert fiber die letzten 10 Atemzfige absinken. 

• minimale zentrale Zeit 

Dieser Wert begrenzt das Zeitintervall, in der die Tho- 
rax- und Abdomenkurven unter der zentralen Apnoeschwelle 
liegen mfissen. Die minimale zentrale Apnoezeit muB mxn- 
destens 5 Sekunden betragen. 

• maximale Dauer 

Dieser Wert beschrankt die maximale Dauer einer sxgnxfx- 
kanten Amplitudenreduktion fur ein Ereignis. 

Der SauerstoffBattigungskanal 

Algorithmus zur Erkennung von Entsattigungen 

Ziel des Algorithmus ist die Sauerstoff entsattigungen zu er- 
kennen Da die Sauerstof fsattigung sehr hoch abgetastet 
wird ist eine Datenreduktion notig, damit die Analyse zugxg 
erfolgen kann. Diese Datenreduktion geschieht, indem erne 
Tabelle erstellt wird, die jeweils den Mittelwert fiber exne 
Sekunde enthalt. Dies bedeutet keine starke Einbufie an In- 
formation, da sich die Sauerstof fsattigung im Blut xm Ver- 
gleich zur Herzfrequenz innerhalb einer Sekunde wenxg an- 
dert. Der Algorithmus durchsucht diese Tabelle dann nach 
signifikanten Ereignissen. 

Dabei bedeuten die Si die jeweiligen Sa0 2 -Werte aus der Ta- 
belle und die a Sj^ die Differenzen aus den S ± . 



ERSATZBLATT (REGEL 26) 



WO 97/t4354 



PCT/EP96/04497 



24 



Alaorithmus zur Erkennuna von Saue rstof fentsattiqungen 
n = maxitnale Dauer fur Abstieg 
• for i = l, - • - f n 
* s i = s i " S i-1 

Aufnehmen der aS ± , in den Integrationspuf f er . Der 
Integrationspuffer ist ein Vektor mit Dimension n, 
der mit Nullen initialisiert ist. 



Integrat ionspuf f er 



AS: 



• Berechnen der Summe uber die einzelnen Vektorele- 
mente 



n 



Integral = E A s k 
k=0 



• Fallunterscheidung 

Tnl-gciral > 0: 

Die Sa0 2 -Kurve ist angestiegen, d.h. keine Ent- 
sattigung ist indiziert. Der Integrationspuffer 
wird mit Nullen initialisiert. 



Integrationspuffer [i] = 0; i = 1, n 
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c^woi^ > integral > 0: 

Die Sa0 2 -Kurve ist zwar abgefallen, aber nicht 
stark genug, als da£ es sich um eine Entsattigung 
handeln konnte. 

Tn^TTO Schwelle:. 

Die Sa0 2 -Kurve ist um mindestens den Schwellen- 
wert abgesunken. Das erste Kriterium fur eine 
Entsattigung ist erfullt. 

Suche nach detn Minimum 

Ab dem Beginn des Absinkens wird nun nach dem Mini- 
mum gesucht. Dies wird durch Vergleichen der Sa0 2 - 
Werte erreicht. 

f ^ „ = i . , *~ Tahelle 

.^.1— m,r Wert < frTTftlMf-" Niniimim = 

Wert = Minimum 

Neuer Wert wird eingelesen. 

.^ r iocpnpr Werf -» dgrzeitiges MiAj-tnumi 

| Wert-Minimum | s Abbruchschwelle: 

Die Sa0 2 -Kurve ist wieder angestiegen; aber 
nicht genug, als daS die Entsattigung als been- 
det betrachtet werden konnte. Die Suche nach 
dem Minimum wird fortgesetzt. 

| Wart-Minimum | > Abbruchschwelle: 

Die Sa0 2 -Kurve ist wieder angestiegen, und zwar 
mindestens um den Wert der Abbruchschwelle. Da- 
mit ist das Minimum gefunden. Von diesem gefun- 
denem Minimum aus wird nun der Beginn und das 
Ende der Entsattigung gesucht. 
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Suche nach dem Beginn der Entsattigung 
Nun wird riickwarts in der Zeit ab dem gefundenen Mi- 
nimum nach dem Beginn der Entsattigung, dem 1. Maxi- 
mum, gesucht. Die Suche erfolgt analog zur Miniraums- 
suche. Die Tabellenwerte werden soweit ruckwarts 
durchlaufen, bis das Ende der vorausgehenden Entsat- 
tigung erreicht wird, maximal aber bis zum "Ende des 
Suchintervalles fur das erste Maximum", ein Wert der 
durch den Benutzer vorgegeben werden kann. 

for letztes Maximum Minimum: 

ftincrelesener We rt > derzeitioes 1. Maximum: 

Wert - 1. Maximum 

Neuer Wert wird eingelesen. 

einoelesener Wert < derzeitioes l. Maximum: 

| Wert - 1. Maximum | s Abbruchschwelle : 

Die Sa0 2 -Kurve ist wieder abgesunken, aber 
nicht genug, als daS der Beginn der Entsatti- 
gung als erreicht betrachtet werden kdnnte. Die 
Suche nach dem Beginn wird fortgesetzt. 

| Wert - 1. Maximum | > Abbruchschwelle : 

Die Sa0 2 -Kurve ist wieder abgesunken, und zwar 
mindestens urn den Wert der Abbruchschwelle. Da- 
mit ist das 1. Maximum gefunden, da jetzt die 
vorhergehende Entsattigung erreicht wurde. Nun 
wird im nachsten Schritt das Ende der Entsatti- 
gung bestimmt . 

Suche nach dem Ende der Entsattigung 
Nun wird vorwarts in der Zeit ab dem gefundenen Mi- 
nimum nach dem Ende der Entsattigung, dem 2. Maxi- 
mum, gesucht. Die Suche erfolgt analog zur Suche 
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nach dem 1. Maximum. Die Tabellenwerte werden soweit 
vorwarts durchlaufen, bis ein Maximum gefunden wird, 
maximal aber bis zum "Ende des Suchintervalles fur 
das zweite Maximum", ein Wert der durch den Benutzer 
vorgegenen werden kann. 

for i = l n: 

^^r 1 ^ » rfgrzeiHgpq 7. Maximum: 

Wert = 2. Maximum 

Neuer Wert wird eingelesen. 

Pimelesen ^ w^-fc < $r™+i t-iaes 2. Maximum; . 

| Wert - 2. Maximum | s Abbruchschwelle : 

Die Sa0 2 -Kurve ist wieder abgesunken, aber 
nicht genug, als daS das Ende der Entsattigung 
als erreicht betrachtet werden konnte. Die Su- 
che nach dem Ende wird fortgesetzt. 

| We rt - 2. Maximum | > Abbruchschwelle: 

Die Sa0 2 -Kurve ist wieder abgesunken, und zwar 
mindestens urn den Wert der Abbruchschwelle. Da- 
rait ist das 2. Maximum gefunden, da jetzt die 
folgende Entsattigung erreicht wurde. 

Dies war die Beschreibung des Grundalgorithmus . Eine wich- 
tige Rolle fur das effective Funktionieren des Algorithmus 
spielt die richtige Wahl der Analyseparameter . Veranschau- 
licht wird die Sa0 2 -Analyse in Fig. 11. 

Die Analyseparameter der Sa0 2 -Analyse 

Wie bereits erwahnt, hangt die Effektivitat des Algorithmus 
von der Wahl der geeigneten Parameter ab. Samtliche Parame- 
ter sind frei einstellbar. Diese sollen im folgenden noch 
einmal detailliert beschrieben werden. 
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• minimaler Sa0 2 -Abfall e [-10, -1] 

Dieser Wert legt fest, um wieviel Prozent die Sauer- 
stof fsattigungskurve abf alien mu£, datnit die Suche nach 
dem Minimum eingeleitet wird. Im Algorithmus ist dieser 
Wert die Integrationsschwelle. 

• maximales Zeitintervall fur Sa0 2 -Abfall e [1, 250] 
Dieser Wert beschrankt die Dauer, in der der Abf all der 
Sa0 2 -Kurve erfolgen mu£. Im Algorithmus bedeutet er die 
Dimension des Integrat ions- Puffers . 

• Abbruchschwelle fur Min-Max-Suche e [1, 10] 

Die Abbruchschwelle ist das Abbruchkriterium fur eine 
Minimums- oder Maximumssuche bei einer Veranderung der 
Sa0 2 -Kurve um diesen Betrag. 

• minimale und maximal e Ereigniszeit € tl, 250] 

Diese beiden Parameter sind letztendlich entscheidend 
dafur, ob eine gefundene Entsattigung als Ereignis in 
die Ereignisliste auf genommen wird oder nicht. Um als 
Ereignis auf genommen zu werden, muS fur die Dauer der 
Sauerstof f entsattigung gelten 

min. Ereigniszeit < (t 2 - t x Max ) < max Ereigniszeit 

• Suchintervall fur das Minimum e [1, 30] 

Es begrenzt die Suchumgebung fur die Suche nach dem Mi- 
nimum von einem aktuellen und damit zeitweiligen Minimum 
aus. 

• Suchintervall fur das erste Maximum e [1, 30] 

Dieses Suchintervall begrenzt die Suchumgebung fur die 
Suche nach dem Beginn der Sauerstof f entsattigung. Dieses 
Intervall ist ein zweites Abbruchkriterium nach der Ab- 
bruchschwelle. Es verhindert, daS sich der Algorithmus 
zu Tode lauft, wenn die Sauerstof fsattigung in ein Pla- 
teau lauft. 
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Suchintervall far das zweite Maximum e [1, 30] 
Dieses Suchintervall begrenzt die Suchumgebung fur die 
Suche nach dem Ende der Sauerstof f entsattigung . Dieses 
Intervall ist ein zweites Abbruchkriterium nach der Ab- 
bruchschwelle. Es verhindert, daS sich der Algorithmus 
zu Tode lauft, wenn die Sauerstof fsattigung in ein Pla- 
teau lauft (Fig. 12) . 



-4 % 



Die Grundeinstellung der Parameter ist: 

• minimaler Sa0 2 -Abfall: 

• Abbruchschwelle fur Min-Max- Suche: 2 % 

• Suchintervall fur das Minimum: 30 s 

• Suchintervall fur das erste Maximum: 30 s 

• Suchintervall fur das zweite Maximum: 30 s 

• minimale Ereigniszeit : 5 8 

• maximale Ereigniszeit: 150 8 



ERSATZBLATT (REGEL 26) 



WO 97/14354 PCI7EP%/04497 

30 

Patentansp ruche 

1. Vorrichtung zur qualitativen und/oder quantitativen Ana- 
lyse von Schlafstdrungen, mit tnehreren Sensoren zur Mes- 
sung von Korperfunktionen, einem mit den Sensoren ver- 
bundenen mobilen Recorder zur Aufnahme der Mefisignale 
der Sensoren, und einer mit dem Recorder verbundenen Re- 
cheneinrichtung zur Speicherung und Auswertung der MeS- 
signale, dadurch gekennzeichnet , dafi mindestens ein Sen- 
sor aus der folgenden Gruppe vorgesehen ist: 

(a) Mittel (4) zur Erfassung von Atmungslauten, 

(b) Mittel (11) zur Erfassung des Beatmungsdrucks , 

(c) Mittel (5) zur Erfassung des Atemflusses, 

(d) Mittel (6, 7) zur Erfassung der Atemtatigkeit, 

(e) Mittel (9) zur Erfassung des Herzpotentials , 

(f) Mittel (10) zur Erfassung des Blut-Sauerstof fgehal- 
tes, 

(g) Mittel (12) zur Erfassung der Korperlage, 

(h) Mittel (8) zur Erfassung der Korperbewegungen , und 

(i) Mittel zur Erfasssung elektrophysiologischer Parame- 
ter. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Mittel (4) zur 
Erfassung von Atmungslauten ein Elektretmikrophon auf- 
weisen. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Mittel (9) 
zur Abtastung des Herzpotentials drei EKG-Elektroden 
aufweisen. 

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, wobei die 
Mittel (10) zur Erfassung des Blut-Sauerstof fgehalts ein 
Pulsoximeter mit verschiedenen Sensoren aufweisen. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, wobei die 
Mittel zur Erfassung der Kdrperlage (12) vier Quecksil- 
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berschalter zur Erfassung von funf Lagepositionen auf- 
we i sen. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, wobei die 
Mittel (8) zur Erfassung der Korperbewegungen ein Piezo- 
element aufweisen. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, wobei die 
Mittel (11) zur Erfassung des Beatmungsdrucks einen 
Drucksensor aufweisen. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, wobei die 
Mittel (5) zur Erfassung des Atemflusses ein Thermoele- 
ment aufweisen. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, wobei die 
Mittel (5) zur Erfassung des Atemfi'jsses einen Thermi- 
stor aufweisen. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, wobei die 
Mittel (6, 7) zur Erfassung der Atemtatigkeit ein Piezo- 
element aufweisen. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10, wobei die 
Mittel (6) zur Erfassung der Atemtatigkeit in die Mittel 
(12) zur Erfassung der Korperlage integriert sind. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 11, wobei 
weiterhin Mittel (14) zur Aufnahme externer ambulanter 
Signale vorgesehen sind. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, wobei 
mindestens ein Alarmgeber vorgesehen ist. 

14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 13, wobei ein 
Alarmgeber den Blut-Sauerstof fgehalt uberwacht. 
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15. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 13, wobei ein 
Alarmgeber die Herzfrequenz tiberwacht. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 15 , wobei 
Mittel zur Berucksichtigung von Stdrsignalen vorgesehen 
sind. 

17. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 16, wobei die 
Vorrichtung einer gewunschten Anwendung entsprechend 
programmierbar ist. 

18. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 17, wobei die 
Vorrichtung fur stationaren oder mobilen Betrieb ge- 
eignet ist. 

19. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 18, mit einer 
Einrichtung zur Korrelation und/oder zum Vergleich von 
respiratorischen und kardiologischen Signalen. 

20. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 19, mit einer 
Einrichtung zum Bestimmen der Veranderung der Pulswel- 
lengeschwindigkeit . 

21. Verfahren zur quantitativen Analyse von Schlaf storungen, 
gekennzeichnet durch die Schritte: 

- Programmieren eines Auf zeichnungsgerats (3) entspre- 
chend einer gewunschten Untersuchung, 

- Aufnehmen von Daten, die von mindestens einem Sensor 
geliefert werden, gesteuert durch das Auf zeichnungsge- 
rat (3), 

- Lief em der Daten an eine Recheneinrichtung (1) zur 
Auswertung , 

- Auswerten der Daten mittels Korrelation der Signalver- 
laufe sowie Ableitung weiterer Daten aus den aufgenom- 
menen Daten, und 

- Darstellen der Daten in Form von Signalverlaufen, Ta- 
bellen und/oder Histogrammed 
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Q.) 

1. Patientendaten 

Dateiname 
Name 
Vorname 
Geb.datum 
Strafie 
Wohnort 
Telefon 




Arzt 
PiD 

Geschlecht 
DrofJe 
Gewicht 
Broca Index 
Diastol Druck 



2. Aufzeichmmg 



Aufzeichnungszeitrauin 
Auswertungszeitraum 
Sa02-Artefakte 



"26 91995 : 20:00:02 - 07:01:02 Dauer: rtOMO 
215952 - 06:00:02 Dauer: 8:00:10 
0 : 04;06 (0,85%des Auswertunqszeitrautns) 




Parameter 
RDI 

Apnoeindex 
Hypopnoeindex 

Entsattigungsindex 
Herzfrequenzvariationsindex 

Mobilitatsindex 
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Fig. 9 
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Fig. 10 
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Fig. 12 
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